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  035 رقم قانون 

 1002تموز سنة  17في صادر 

 يتعلق بشروط تسجيل واستيراد وتسويق
 وتصنيف الادوية

 فهرس تسلسلي بالمواد

 *تعريف بعض العبارات –المادة الاولى 
 *محتويات طلب تسجيل المستحضر الصيدلاني – 1المادة 
اسمها التجاري وحجم عبوتها عن بلدد شروط تسجيل واستيراد المستحضرات الصيدلانية المختلف  – 2المادة 

 المنشأ*
تحديدددد المقددداييب المتبعدددة فدددي تابيدددق وتمييدددس الاشدددياد المسدددماة مستحضدددرات صددديدلانية والاشدددياد  – 4المدددادة 

 الاخرى*
 من قانون مساولة مهنة الصيدلة* 60و 54و 52شروط تابيق احكام هذا القانون والمواد  – 5المادة 
 المخالفة*الغاد الاحكام  – 6المادة 
 نفاذ القانون ونشره* – 1المادة 
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 035 قانون رقم
 17/1/1002صادر في 

 يتعلق بشروط تسجيل واستيراد
 وتسويق وتصنيف الادوية

 
 اقر مجلب النواب،

 وينشر رئيب الجمهورية القانون التالي نصه:

تعرياااااااف بعااااااا   ----المااااااااد  الاولااااااا  
 العبارات*

ندددددت ان المشدددددار اليددددده فدددددي المدددددادة  يعتبدددددر نالم"
/ مدددن قدددانون مساولدددة مهندددة الصددديدلة رقدددم 51/

، بالنسددددددددددددددددددددددددبة 7994آب  7تدددددددددددددددددددددددداري   261
للمستحضددددددر الصدددددديدلاني المسددددددتورد، احدددددددى 

 الجهات التالية:
المشدددددداراة فددددددي انتاندددددده، ابتددددددداد مددددددن مرحلددددددة م"صددنا المستحضددر وهددو احددد المصدددانا  *

(، الدددى Bulk Manufacturingالتصددنيا الاولدددي  
( التددددي Packaging  مرحلددددة التوادددديب النهددددائي
( Quality Assuranceتشددددمل اددددمان الجددددودة  

 (.Final/ Batch Releaseوتحرير الصنف  
 /Product* صددددداحب اندددددازة  الصدددددنف  

License Holder صدددددداحب انددددددازة التسددددددويق )
 Marketing Authorization Holder.) 

* الحددددائس شددددهادة المستحضددددر الصدددديدلاني 
 Applicant for Certificate.) 

الاولددى مددن هددذه المددادة نالجهددة المسدد ولةن عددن نالم"ندتان المعدرع عنده فدي الفقددرة  يعتبدر -1
 المستحضر الصيدلاني المستورد.

يكدددددون المصدددددنا المحلدددددي هدددددو نالجهدددددة  -2
المسددددددددد ولةن عدددددددددن المستحضدددددددددر الصددددددددديدلاني 

 المصنّا و/أو المواّب محليا.
ة الصدديدلة، احدددى الجهددات قددانون مساولددة مهنددي"قصدددد بعبدددارة نبلدددد المنشدددأن الدددواردة فدددي  -4

 التالية:

* بلدددددددددد اقامدددددددددة نالجهدددددددددة المسددددددددد ولةن عدددددددددن 
المستحضددددددددددددر الصدددددددددددديدلاني ويسددددددددددددمى نبلددددددددددددد 

 المس وليةن.
* بلددددددددددددد اقامددددددددددددة نمصددددددددددددنّان المستحضددددددددددددر 

 الصيدلاني ويسمى نبلد التصنيان.
محتوياااات  لااال تساااجيل  ---- 2 المدددادة

 *المستحضر الصيدلاني
يدددددودس المسدددددتورد للمستحضدددددر الصددددديدلاني 

ي تسددددجيله مصددددلحة الصدددديدلة فددددي وزارة المنددددو 
الصحة العامة طلبا للتسجيل يشمل بالاادافة 

مدددن  54و 52الدددى مدددا هدددو وارد فدددي المدددادتين 
 قانون مساولة مهنة الصيدلة، الوثائق التالية:

وثددددددائق رسددددددمية صددددددادرة عددددددن نالجهددددددة  -7
المس ولةن تواح العلاقة بين الجهات المعنية 

 بهذا المستحضر ودور ال منها.
الوثدددددائق المالو دددددة مدددددن وزارة الصدددددحة  -1

العامددددة عددددن المصددددنا او المصددددانا المشدددداراة 
فدددددددددي انتددددددددداس المستحضدددددددددر مصددددددددددقة حسدددددددددب 
الاصدددوا، اذا لدددم ت دددن تلدددج المصدددانا مسدددجلة 

 في وزارة الصحة العامة.
وثدددددائق ت"عدددددرّع عدددددن الجهدددددات المعنيدددددة  -2

بالمستحضدددددددر الصددددددديدلاني المندددددددوي تسدددددددجيله 
ومحل اقامتها، ان اانت الجهة صاحبة اندازة 
المستحضدر او الجهدة صداحبة اندازة التسددويق 
او الجهة حدائسة شدهادة المستحضدر، فدي حداا 
كاندددت تلدددج الجهدددات منفصدددلة عدددن نالم"صدددنّان 

 بالمعنى المبين اعلاه.

شاااروط تساااجيل واساااتيراد  ---- 3 المدددادة
المستحضاارات الصاايدلانية الم تلااا اساامها 

 التجاري وحجم عبوتها عن بلد المنشأ*
تحدددددد بمونددددب مرسددددوم يتخددددذ فددددي  مجلددددب 
الوزراد بناد علدى اقتدراو وزيدر الصدحة العامدة 
و عد استشدارة اللجندة الفنيدة المنصدوي عليهدا 
في المادة الرابعة والخمسين مدن قدانون مساولدة 
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صددددددديدلة، شدددددددروط تسدددددددجيل واسدددددددتيراد مهندددددددة ال
المستحضرات الصيدلانية التي يختلدف اسدمها 
التجددداري وحجدددم عبوتهدددا عدددن الاسدددم التجددداري 
وحجدددددم العبدددددوة المعتمددددددين فدددددي نبلدددددد المنشدددددأن، 
باعتبددددار ان الاسددددم التجدددداري وحجددددم العبددددوة لا 
 الصيدلاني.ي"عتبران من المواصفات الاساسية للمستحضر 

قاااييا المتبعااة تحديااد الم ---- 4 المددادة
فااااااي تتبيااااااق وتميياااااا  الاشاااااايا  المسااااااما  

 مستحضرات صيدلانية والاشيا  الاخرى*
تحدددددد بموندددددب مرسدددددوم يتخدددددذ فدددددي مجلدددددب 
الوزراد بناد علدى اقتدراو وزيدر الصدحة العامدة 

لمقدداييب الوانددب او عددد استشددارة اللجنددة الفنيددة 
اتباعهددا فددي تصددنيف وتمييددس الاشددياد المسددماة 

مدن  51عندى المدادة مستحضرات صيدلانية بم
قانون مساولة مهنة الصيدلة، والاشياد الاخرى 

 Naturalمددددددن منتوندددددددات طبيددددددة طبيعيدددددددة  

Medicinal Products  ومتممدات ذذائيدة )Food 

Supplements  ولدددددددددوازم طبيدددددددددة  )Medical 

Devices وذيرهددددددددا، علددددددددى ان تددددددددن م شددددددددروط )
 تسددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددجيل تلدددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددج 
الاشدددياد الاخدددرى واسدددتيرادها، بموندددب قدددرارات 

 صددددددددددددددددلة عددددددددددددددددن تلددددددددددددددددج التددددددددددددددددي تددددددددددددددددن م منف
 تسجيل المستحضرات الصيدلانية واستيرادها.

شاروط تتبياق احمااذ  اا ا  ---- 0 المدادة
مااان قاااانون  05و 04و 03القاااانون والماااواد 

 م اولة مهنة الصيدلة*
تحدددددد بموندددددب مرسدددددوم يتخدددددذ فدددددي مجلدددددب 
الوزراد بناد علدى اقتدراو وزيدر الصدحة العامدة 

وط تابيدددق و عدددد استشدددارة اللجندددة الفنيدددة، شدددر 
احكددددددام هددددددذا القددددددانون واحكددددددام المددددددواد ال ال ددددددة 
والخمسددددين والرابعددددة والخمسددددين والسددددتين مددددن 
قددانون مساولددة مهنددة الصدديدلة، بمددا  يدده تحديددد 
 السددددددددددددددددددددددددددددددددددددلاات الدوليددددددددددددددددددددددددددددددددددددة التددددددددددددددددددددددددددددددددددددي 

 يجوز اعتمادها مرنعا في عملية التسجيل.
 الغا  الاحماذ الم الفة* ---- 0 المادة

كددام هددذا تلغددى نميددا الاحكددام المخالفددة لاح
 القانون.
 نفاذ القانون ونشره* ---- 7 المادة

يعمددل بهددذا القددانون فددور نشددره فددي  الجريدددة 
 الرسمية.

 1002تموز  17بعبدا في 
 الامضاد: اميل لحود 
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